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Saisonale Verteillung der Gastroenteritis-Erreger

Im Labor Enders
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Welche Liste ist die Richtige?

RKI-Liste VAH-Liste
DVV/RKI-Leitlinie " ?
| ? o ) DVVListe
IHO-Liste ? ?
I?
_ o ? - : EN 14476
DVV Carrier-Leitlinie
DVG-Liste

Empfehlung der ZKBS
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Voraussetzung fur die Listung

Suspensionstest Praxisnaher Test

Liste

RKI v v
(human med.

Seuchenfall)

VAH v (V)
(human med.)

IHO v NEIN
DVG v v

(vet. med.)
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Prinzip des quantitativen Suspensionsversuch

1 Teil
Virussuspension
1 Teil Belastung
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8 Teile

(1,25 fach)
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9 Teile eisgekuhltes

Desinfektionsmittel

—

Einwirkzeit

Medium
(STOP)

/0

axy 4y 4y
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Virustitration




Prinzip der normierten Tests (CEN)

Phase 1, Stufe 1

Phase 2, Stufe 1

[ Phase 2, Stufe 2 ]7

Qualitative Suspensionsversuche
-
Quantitative Suspensionsversuche
) mit clean und/oder dirty conditions
&
Simulation praxisnaher Bedingungen

-

&

~

Praxisnaher
Handetest
(Europaischer WI)

J
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-

Keimtragertest fur
Instrumenten-
desinfektionsmittel
Masterthesis
Julia Strohhacker

~

-

Keimtragertest fur
Flachen-
desinfektionsmittel
ohne Mechanik
(DVV-Leitlinie

g J
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03/2012)

-

Keimtragertest fur
Flachen-
desinfektionsmittel
mit Mechanik
(Europaischer

Ringversuch 2011)




Inaktivierung
von Murine
Norovirusn> | %
auf den ;;l;iz;5yij/,
Hénden in 0 %C)
Anlehnung an g%l%(\)/
0D
den “ 6L(>/>K
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Standard-Einreibemethode fir die
hygienische Handedesinfektion
gem. EN 1500mit E. coli K12

Handfliche auf Hand- AuBenseite der ver-
flache, zusatzlich schrankten Finger auf
gegebenenfalls die . gegenuberliegende
Handgelenke Handflichen

g ca. 5 Sekunden
Schritt 5

Kreisendes Reiben
des rechten Daumens

@ ca. 5 Sekunden
Schritt 2

Rechte Handfliche Uber
linkemn Handricken
- und umgekehrt

L

in der geschlossenen
linken Handflache
- und umgekehrt

' @ ca. 5 Sekunden
Schritt 6

J

@ ca. 5 Sekunden
Schritt 3

Handfldche auf Hand- Kreisendes Reiben mit
fiache mit verschrankten, geschlossenen Finger-
gespreizten Fingern kuppen der rechten Hand

in der linken Handflache
- und umgekehrt

“ l. l i g ca. 5 Sekunden I

@ ca. 5 Sekunden b
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Stellenwert des murinen Norovirus

« Bel dem murinen Norovirus handelt es
sich um ein enterisches Virus, welches
wie das humane Norovirus faekal-oral
Ubertragen wird und dem humanen
Norovirus in Sequenz und Struktur
SEHR SEHR ahnlich ist.

« ZKBS-Einstufung: S1
« Spezies-spezifische Infektion von Mausen




Prufprodukte und aktive Substanzen

Handedesinfektionsmittel 1
aktive Substanz in 100 g:
ca. 80 g Ethanol

Handedesinfektionsmittel 2
aktive Substanz in 100 g:
ca. 45.0 g Ethanol

ca. 30.0 g Isopropanol

Referenz: 60 % Isopropanol (v/v)




The modified EN 1500 hygienic hand rub test

Reference Under test
one half of volunteers other half of volunteers

contamination with 3L
murine norovirus

pre-disinfection
sampling (1 min)

Disinfection with

3 mL propan-2-ol 3 mL test
60% (v/v) product
2x30s 1x30s
In 2nd test:
post-disinfection same
volunteers

sampling (1 min) perform test
with changed

roles
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Ergebnis |

 Wir konnten die EN 1500 Methode erfolgreich modifizieren und
damit die viruziden Wirksamkeit eines
Handedesinfektionsmittels im praxisnahen Test
bestimmen:

 Handedesinfektionsmittel 1 (80 g Ethanol) zeigte eine bessere
Wirksamkeit als die Referenz Isopropanol
(2.41+0.72 versus 1.66 £0.65)

 Handedesinfektionsmittel 2 (45.0 g Ethanol, 30.0 g Isopropanol)
zeigte ebenfalls eine bessere Wirksamkeit als die Referenz
Isopropanol
(2.06 £0.38 versus 1.73 £0.45)

ABER: Ist Isopropanol wirklich die geeignete Referenz?

= Wiederholung der Versuche mit 70 % Ethanol (w/w)
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The modified EN 1500 hygienic hand rub test

contamination with 1mL

murine norovirus

pre-disinfection
sampling (1 min)

Disinfection with
3 mL ethanol
70% (w/w)

2x30s

post-disinfection
sampling (1 min)
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Under test
other half of volunteers

Reference
one half of volunteers

3 mL test
product

1x30s

In 2nd test:
same
volunteers
perform test
with changed
roles




Handedesinfektionsmittel 1 (80 g Ethanol)

vs. 70% Ethanol (w/w)

Chronological

Volunteers Sequence
1
2 RP - > PP
3 RP -> PP
4 RP - > PP
5 RP -> PP
6
7
8
9
10 RP - > PP
11 RP -> PP
12 RP -> PP
13
14 RP - > PP
15
16
17
18 RP - > PP
19 RP -> PP
20
X Overall

©C s

Reference Reference
Ethanol 70%

w/w

prevalues postvalues
log TCID50/ml log TCID50/ml

4,50
4,92
4,25
5,00
4,09
4,00
5,25
4,25
4,67
5,59
5,25
4,42
5,33
5,00
5,84
4,84
4,84
5,25
4,83
4,83

4,85
0,49
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Ethanol 70%

w/w

3,00
2,83
2,25
3,00
1,25
3,00
3,00
2,50
3,42
3,09
3,17
2,50
3,42
1,83
3,17
2,67
2,25
2,92
3,50
2,75

2,78
0,56

Reference
Ethanol 70%

w/w

RF
1,50
2,09
2,00
2,00
2,84
1,00
2,25
1,75
1,25
2,50
2,08
1,92
1,92
3,17
2,67
2,17
2,59
2,33
1,33
2,08

2,07

0,54

hand rub 1

under test

prevalues
log TCID50/ml

4,92
5,33
4,17
5,09
4,83
5,25
5,42
5,00
4,50
5,25
5,50
5,34
4,83
5,34
5,67
4,34
5,00
5,34
4,84
4,50

5,02
0,41

hand rub 1

under test

postvalues
log TCID50/ml

3,09
2,92
2,09
3,00
2,25
3,42
2,50
3,00
3,09
2,25
3,42
3,42
3,17
2,09
2,59
3,25
2,67
2,92
2,92
2,92

2,85
0.43

hand rub 1

under test

RF
1,84
2,41
2,09
2,09
2,58
1,84
2,92
2,00
1,42
3,00
2,08
1,92
1,67
3,25
3,09
1,09
2,34
2,42
1,92
1,58

2,17

0,58




Handedesinfektionsmittel 2 (45.0 g Ethanol, 30.0 g
Isopropanol) vs. 70 % Ethanol 70% (w/w)

Chrono- Reference Reference Reference handrub 2 hand rub 2 hand rub 2
logical Ethanol 70% Ethanol 70%  Ethanol

Volunteers Sequence w/w w/w 70% w/w under test under test under test
prevalues postvalues prevalues  postvalues
log TCID50/ml log TCID50/ml RF log TCID50/ml log TCID50/ml RF

1 RP -> PP 4,09 2,59 1,50 4,50 3,92 0,58
2 RP -> PP 5,00 2,25 2,75 5,84 2,50 3,34
3 RP -> PP 4,92 3,25 1,67 4,92 2,75 2,17
4 RP - > PP 5,17 3,00 2,17 5,50 3,00 2,50
5 RP -> PP 4,92 3,17 1,76 5,17 3,33 1,84
6 5,00 2,59 2,42 5,25 3,33 1,92
7 4,59 1,50 3,09 4,25 1,92 2,34
8 5,59 2,75 2,84 5,67 4,25 1,42
9 4,50 2,84 1,67 4,83 3,42 1,42
10 RP -> PP 5,09 3,00 2,09 5,09 3,09 2,00
11 RP -> PP 4,50 2,42 2,09 4,00 2,17 1,84
12 RP ->PP 4,84 2,42 2,42 4,59 2,67 1,92
13 RP -> PP 4,84 3,17 1,67 4,25 3,84 0,42
14 4,83 2,67 2,17 5,33 3,42 1,92
15 4,42 3,50 0,92 3,75 2,59 1,17
16 5,34 2,92 2,42 5,17 3,92 1,25
17 4,25 1,67 2,58 4,00 2,50 1,50
18 4,59 3,50 1,09 4,92 3,42 1,50
X Overall 4,80 2,73 2,07 4,83 3,11 1,72
s 0,38 0,55 0,59 0,61 0,65 0,68
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Zusammenfassung

 Handedesinfektionsmittel 1 (80 g Ethanol) zeigte
eine bessere Wirksamkeit als die Referenz
(2.07 £0.54 versus 2.17 £0.58)

 Handedesinfektionsmittel 2 (45.0 g Ethanol, 30.0 g
Isopropanol) war deutlich schlechter als der
70%ige Ethanol (w/w) und bestand den Test nicht
(2.07 £0.59 versus 1.72£0.68)

« Bel Viren sollte Ethanol als Referenzalkohol
eingesetzt werden!
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Virucidal test — hygienic handrub - phase 2 / step 2

1 Working Draft CENITC 216/WG 1

Date: 2011-08

TC 216 W1 0021672727

« Kontamination der Fingerkuppen?
« Zahl der Probanden?
« Statistische Auswertung?

CEMTC 218

Secretariat: AFMOR

Chemical disinfectants and antiseptics — Virucidal Hygienic handrub —
Test method and requirements (phase 2/step 2)

Chemische Desinfekfionsmitfel wnd Anbdsepiika — Vizide hygienizche Hindedesinfekiion — Prifrerfafren und
Anforderungen (Phase 25 e 2)

Anfisepiigues ef desinfectants chimigues — Essai virucide pour je fralement hygienique de mains par frictions —
Méthode d'essai ef prescriptions (phase 2féfape 2)
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Etablierung eines praxisnahen Tests zur
Prafung der viruziden Wirksamkeit von
Desinfektionsmitteln fur die Flache

ohne Mechanik
(mit Mechanik)




Leitlinie der Deutschen
Vereinigung zur Bekadmpfung der
Viruskrankheiten (DVV) e.V.

Quantitative Prufung der
viruziden Wirksamkeit
chemischer Desinfektionsmittel
auf nicht-porésen Oberflachen

Hyg Med 2012; 37 — 3
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2.1 Wirkungsbereich
~begrenzt viruzid*
- MVA (Modifiziertes Vacciniavirus Anka-
ra', erhiltlich iiber Prof. Sutter, LMU Miin-
chen) bzw. Vacciniavirus!, Stamm Elstree

2.2 Wirkungsbereich ,,viruzid*

2.2.1 Viruzid (low level - d. h. ochne
Enteroviren und Parvoviren)

—Adenovirus Typ 5, Stamm Adenoid 75
(ATCC VR-5)

— Murines Norovirus (MNV), Stamm 599
{erhaltlich iiber das Friedrich-Loffler-In-
stitut, www.fli.bund.de)

- MVA (Modifiziertes Vacciniavirus Anka-
ra) bzw. Vacciniavirus, Stamm Elstree

2.2.2 Viruzid (high level-d. h. einschlieBlich
Enteroviren und Parvoviren)
— Adenovirus Typ 5, Stamm Adenoid 75
(ATCC VR-5)

|
— Murines Norovirus (MNVY), Stamm S99

{erhiltlich tiber das Friedrich-Loffler-In-
stitut, www.fli.bund.de)

— Murines Parvovirus (Minute Virus of
Mice, MVM; ATCC VR-1346)




Flachentest ohne Mechanik auf
,Stainless steel* carrier
clean conditions/5 min

GDA [ppm]

PES [ppm]

Ethanol [%]

n-Propanol
[%0]

Isopropanol
[%0]

Murines
Parvovirus
(MVM)

Murines
Norovirus
(MNV)

Adeno-
Virus
Typ 5

2500

2500

200

/000

1000

1000

55

30

30

n.d.

Daten: Labor Enders plus Literatur (MNV/ Magulski et al. 2009)
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Virucidal test — surface test - phase 2 / step 2

Testviren: E

e Murines Norovirus

Human medicine

L A d enov | Fus Ty p 5 E;::L::iegﬁtaw heike moserfidin de

Virucidal activity- surfaces-Tth draft April 2013

Chemical disinfectants and antiseptics — Quantitative non-porous surface
test for the evaluation of virucidal activity of chemical disinfectants used in
human medicine — Test method and requirements without mechanical
action (phase 2/step 2)

Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika — Quaniitativer Oberfiachen-Versuch zur Bestimmung der
viruziden Wirkung chemischer Desinfektionsmittel in Humanmedizin — Prifverfahren ohne mechanische
Behandlung wnd Anforderungen (Phase 2/5tufe 2)

Antiseptigues ef désinfectants chimigues — Essai guantitatif de surface nun—pureuqe pour l'evaluation de
Factiviteé virucide désinfectants chimigues utilisés dans le domaine humain médicine — Méthode d'essai sans
action meécanique et prescriptions (phase 2/6tape 2)
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Masterthesis von Julia Strohhacker

Etablierung eines praxisnahen Tests zur

Prafung der viruziden Wirksamkeit von
Desinfektionsmitteln fr die chemische
Instrumentenaufbereitung




Krinko-
Empfehlung

Viruzide
Desinfektion von
vaginalen
Ultraschallsonden
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Anhang 7:

Aufbereitung von
Ultraschallsonden zur
Anwendung in der Gyndkologie

Gemeinsame Stellungnahme des Bundes-
instituts fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte und des Robert Koch-Instituts
vom 17.02.2005. BfArM und RKI wurden
von Gesundheitsamtern und Gynakolo-
gen tber das Problem der unzureichen-
den Aufbereitung von Ultraschallsonden
zur transvaginalen Anwendung in der
taglichen Praxis informiert. Demgemaf
ist es allgemein ablich, als einzige Schutz-
mafinahme entsprechende Ultraschall-
sonden mit einer Latexschutzhiille zu ver-
sehen und letztere nach der Untersuchung
zu entsorgen. Diese Vorgehensweise ent-
spricht nicht der erforderlichen Sorgfalt,
die bei der Aufbereitung von semikriti-
schen Medizinprodukten gemif der ge-
meinsamen Empfehlung [1] des BfArM
und der Kommission fiir Krankenhaushy-
giene und Infektionsprivention beim REKI
fotwéndig s uitd Stélltifed VerstoR
gegen den notwendigen Patienten- und
Anwenderschutz dar. Durch die Handha-
bung der Schutzhiille sind Schmierinfek-
tionen bzw. Kreuzkontaminationen nicht
auszuschliefen, so dass die Sonde nach
jeder Untersuchung (nach Entfernen der
Schutzhiille) einer Desinfektionsmafinah-
me mit bakterizider, fungizider und viru-

weisen wir darauf hin, dass wir Anga-
ben in der Gebrauchsanweisung zum al-
ternativen Einsatz von Desinfektions-
mitteln oder Schutzhiillen mit der Beto-
nung, dass letzteres Verfahren keinen Ein-
fluss auf den Materialalterungsprozess hat
und somit die Langlebigkeit des Produk-
tes fordert, als Irrefilhrung im Sinne des
erforderlichen Anwender- und Patien-
tenschutzes betrachten, da hiermit indi-
rekt die Unterlassung einer Desinfektion

empfohlen wird.

Die Hersteller von Ultraschallsonden zur
Anwendung in der Gynakologie wurden
mit Schreiben vom 21.01.2005 aufgefor-
dert, umgehend aktiv zu werden, sofern
die fiir den Anwender bestimmten Infor-
mationen zum transvaginalen Gebrauch
von Ultraschallsonden nicht den o. g. For-
derungen entsprechen. Die Gebrauchsan-
weisungen sollten unverziiglich geindert
und den Anwendern die notwendigen
Angaben in geeigneter Weise schnellst-
maglich tibermittelt werden.

Literatur

1. Bundesgesundheitsblatt 44 (2001} 1115-1126

2. Pritfung und Deklaration der Wirksamkeit von
Desinfektionsmitteln gegan Viren. Bundesgesund-
heitsblatt 47 (2004): 62-66
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OPEN @ ACCESS Freely available online @ PLOS | ONE

High Risk HPV Contamination of Endocavity Vaginal
Ultrasound Probes: An Underestimated Route of
Nosocomial Infection?

Jean-sebastien Casalegno'*, Karine Le Bail Carval®, Daniel Eibach'?, Marie-Laure Valdeyron®,
Gery Lamblin?, Hervé Jacquemoud®, Georges Mellier?, Bruno Lina', Pascal Gaucherand?,
Patrice Mathevet?, Yahia Mekki'*

1 Laboratory of Virelogy, Centre de Biclogie et Pathologie Est, Hospices Civils de Lyon, Lyon, France, 2 Gynecology Obstetrics Departerment, Hospices Civils de Lyon, Lyon,
France, 3 European Public Health Microbiology Training Programme, European Centre for Disease Prevention and Control, Stockholm, Sweden, 4 Preventive Medecine

Departement, Hospices Civils de Lyon, Lyon, France, 5 Technical Support Departement, Hospices Civils de Lyon, Lyon, France

Table 1. Results of the 13 Sets of Samples for which HPV was Isolated from Ultrasound Probes after Removal of the Probe Cover
under Routine Conditions.
Sample Number Timing relative to Probe Use Number of HPV detected High Risk HPV Low Risk HPV
1 Before probe use 1 HPY 70
2 Before probe use 1 HPV 53
3 Before probe use 1 HPV 53
4 Before probe use 1 HPY &
5 Before probe use 1 HMV &
[ Before probe use 1 HPV 53
7 After probe use 1 HMY B4
] After probe use 1 HPV 156
9 After probe use 1 HPV 53
10 After probe use 4 HPV 31, HPV 58 HMY 54 HPV B4
n After probe use 1 HPV 58
12 After probe use 2 HPV 58 HMY &
13 After probe use 1 HPV 53
© Copyright Received August 2, 2012; Accepted September 20, 2012; Published October
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Viruzider Glaskeimtragertest

« Entwicklung eines praxisnaher
Glaskeimtragerversuch auf Basis der
bakteriziden Norm EN14561:2006

« Sandgestrahlter Mattglaskeimtrager
15 x 60 x 1 mm, Beimpfungsquadrat 1 cm?

2% Glasscheibe gestrahit,
225 Labor Enders

, Konfokalmikroskopische
~17%  Aufnahme der Oberflache,
15 3D-Ansicht

* Nommiert aufz = 25pum

* Prufanschmutzungen:

clean 0,3 g/l BSA
di rty 3,0 g/l BSA plus 3 ml/l Schaf-Erythrozyten

075  Vargea = 200:1
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Potentielle Kandidaten fur Testviren:
Transvaginalen Ultraschallsonden konnen
eine potentielle Gefahrdung durch
Krankheitserreger wie Papilloma-, Herpes-,
Hepatitis B, Hepatitis C und HI-Viren darstellen

« Poliovirus Typ 1, Stamm LSC-2ab

« Adenovirus Typ 5, Stamm a2
Adenoid 75 S

Vacciniavirus

SV40 als Surrogat
fur Papillomviren

Murines Norovirus
Murines Parvovirus

Quelle:http://www.cancer.umn.edu/cancerinfo/NCI/Media/CDR0000618018.jpg
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Referenztestprodukte und

Kontaktzelten
Konzentration Kontaktzeit
Glutaraldehyd 0,05 % 5 min
0,1 % ;g min
min
0,25 % 60 min
Peressigsaure 0,05 % 5 min
0,1 % ;g min
min
0,15 % 60 min
QAV 0,025 % 5 min
005 % 30 min
0,1 0 60 min
05 %
Alkylaminderivat 005% 5 min
% 15 min

30 min
O 25% 60 min
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Wirkung von Peressigsaure auf
die Stabilitat der Testviren

Peressigsaure

Virus Interfering 0,05% 0.1% 0.15%

protein

clean 5 min 5 min 5 min
MVM

dirty 5 min 5 min 5 min

clean *5 min *5 min *5 min
MNV

dirty *5 min *5 min *5 min

clean 5 min 5 min 5 min
SV40

dirty 5 min 5 min 5 min

clean 5 min 5 min 5 min
Vaccinia

dirty 5 min 5 min 5 min
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Wirkung von Glutaraldehyd auf die

Stabilitat der Testviren

Glutaraldehyd
Virus Interfering 0.05% 0.1% 0.25%
protein
clean 60 min 30 min 15 min
MVM
dirty 60 min 60 min 15 min
clean 60 min 30 min 15 min
MNV
dirty — 60 min *60 min
clean 15 min 15 min 15 min
SV40
dirty 30 min 30 min 30 min
clean 5 min 5 min 5 min
Vaccinia
dirty 5 min 5 min 5 min

© Copyright
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Wirkung von Alkylaminderivat auf
die Stabilitat der Testviren

Alkylaminderivat

Virus Interfering 0.05% 0.1% 0.25%

protein

clean — — —
MVM

dirty — —_ —_

clean — — —
MNV

dirty — —_ —_

clean — — 15 min
SV40

dirty - — 15 min

clean 30 min 5 min 5 min
Vaccinia

dirty 30 min 15 min 15 min
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Wirkung von QAYV auf die Stabilitat
der Testviren

Quarterndre Ammoniumverbindung

Virus Interfering 0,025% 0,05% 0,1% 0,5%

protein

clean — — — n.d.
MVM

dirty — - - n.d.

clean — — — —
MNV

dirty — — — —

clean — — — 15 min
SV40

dirty — — — 30 min

clean — — 30 min n.d.
Vaccinia

dirty — — 30 min n.d.
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Zusammenfassung

Vaccinia als Surrogat fur HSV, HBV, HIV und HCV wurde
Inaktiviert durch:
Glutaraldehyd, PES, Alkylaminderivat und
QAV in hohen Konzentrationen

SV40 als Surrogat fur HPV wurde inaktiviert durch:
Glutaraldehyd, PES, Alkylaminderivat und
QAV in sehr hohen Konzentrationen

MNV und MVM wurden inaktiviert durch:
e Glutaraldehyd, PES
« keine Wirksamkeit bei Alkylaminderivat und QAV
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Schlussfolgerung

 pasierend auf EN14561:2006 konnte
ein viruzider Instrumententest
entwickelt werden.

* Die Reproduzierbarkeit der Methode
MusSsS nun in anderen Laboratorien
bestatigt werden.




Aktuelle kritische Punkte aus der Praxis

= Zu lange Standzeiten bei Sauerstoffabspalter

(Stichwort ,,tagesaktuell” frisch ansetzen)

= Desinfektionsmittelspender:

© Copyright

» Verwendung von primar kontaminierten
Desinfektionslésungen beim Beflllen.

> Verwendung von nicht mit dem Desinfektionsmittel
kompatiblen Tlchern

> Wirksamkeitsverlust bei langen Standzeiten.
> Wirksamkeitsverlust durch Austrocknen der Tlcher
> Kontamination von aus Eimern frei herausragenden

Ttchern VA e
. Pl g e Empfehlung zur Kontrolle
» Vermehrung von gramnegativen . itischer Punkte bei der
. . . . Hoeneol. enmesen ANWeNdung von Tuchspender-
B akte rren in Be h altn ISSen. e systemen im Vortranksystem
D o ok g G fur die Flachendesinfektion
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Fazit

Das perfekte Desinfektionsmittel gibt es leider nicht.

Quelle: http://kamelopedia.mormo.org/index.php/Eierlegende_Wollmilchsau
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